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DIGIPRIS es la plataforma de tramites y servicios de la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), donde se podran realizar tramites
de manera autogestiva.

Los tramites autigestivos son aquellos que no requieren evaluacion por parte de la
Cofepris ya que DIGIPRIS validara los datos que cargue el usuario dentro de esta
plataforma, dando una respuesta inmediata y digital.

Con ello las y los usuarios no necesitan agendar cita, el tramite se puede realizar
desde cualquier lugar siempre y cuando se cuente con la e.firma y se esté dado de
alta en DIGIPRIS.

En esta guia encontraras los pasos necesarios para personas fisicas o morales
puedan solicitar MODIFICACION del aviso de funcionamiento de establecimientos
de insumos para la salud

DIGIPRIS COFEPRIS
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Acceso al Sistema

Para ingresar a DIGIPRIS se realizara desde la direccion electronica
www.gob.mx/cofeprisgob.mx y buscar DIGIPRIS, accesar a trdmites autogestivos

*Al momento de hacer su tramite, debera contar con registro previo en la plataforma.

1.- Se debe iniciar sesion con e.firma previamente registrada

o A :
co Tramites  Gobierno Q

COFEPRIS | DIGIPRIS

# > DIGIPRIS » Inicio de sesion

DIGIPRIS: Plataforma de Tramites y Servicios de la COFEPRIS

Inicio de sesidn

— Registrate en DIGIPRIS
Ingresa los siguientes datos para acceder a tu cuenta:
Certificado (.cer): @

| Seleccionar archivo |Ningun archivo seleccionado

Clave privada (.key)*: @

| Seleccionar archivo | Ningun archivo seleccion

Contrasefa de clave privada*: @

* Campos obligatorios

Che N GOB}ERNO DE Enlaces i_QUé es gob.mx? Denuncia contra servidores publicos
T MEXICO Participa Es el portal Gnico de trémites, Siguenos en

Publicaciones Oficiales informacion y participacion

Moreo D i ciudadana. Leer mas fy
Plataforma Nacional de
Transparencia

Portal de datos abiertos
Declaracién de accesibilidad
Aviso de privacidad integral
Aviso de privacidad simplificado

Términos y Condiciones

Politica de seguridad
Mapa de sitio

DIGIPRIS COFEPRIS
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2.- Verificar que los datos sean correctos, en caso de tener mas de una empresa
registrada, se debera seleccionar la empresa con la que se realizara el tramite.

Persona(s) fisica(s)/moral(es)

Selecciona la persona fisica/moral con la que requieras
trabajar:

Mi Empresa S.A.de C.V.
RFC:
Ubicacién: Ciudad de México, Azcapotzalco

| Cancelar l Aceptar ]

3.- Entraremos al “Catalogo de tramites”, ahi se va a seleccionar la modalidad que
se necesite.

iNos alegra verte, queremos servirte mejor!

Por eso te ofrecemos estas funcionalidades para que utilices al maximeo la plataforma DIGIPRIS.

Funcionalidades de la plataforma

Catalogo de tramites
Tramites para alta, modificacion, suspensién y
— baja.

DIGIPRIS o’ COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION

CONTRA RIESGOS SANITA RIOS
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Catalogo de tramites

Clase de tramite:

Seleccionar
‘Mm;:r);;[&% Tramites Gobierno Q
&, COFEPRIS "o DIGIPRIS LEMILA~ Q-
Clase de tramite: e v
Avisos
Modalidad A.- Fabrica de Dispositivos Médicos 0 Remedios Herbolarios
Insumos para la salud
Modalidad B.- Almacén de Depdsito y/o Distribucion de Dispositivos Médicos, 0 Remedios
Salud ambiental X
Herbolarios o Medicamentos No Controlados o Materia Prima para Medicamentos No
Controlados
Modalidad C.- Distribuidor de Medicamentos (como Representante Legal en México de una
Empre en el Extranjero.
Modalidad D.- Farmacia Alopatica o Farmacia Homeopatica (Sin Preparacion de
Especialidades Farmacéuticas) o Botica.

<«

4.- Se va a seleccionar la opcion de "“modificacion, suspesion o baja”.

Tramites Gobierno

& COFEPRIS ® DIGIPRIiS ol

B.- Almacén de Depésito y/o Distribucién de Dispositivos Médicos, o Remedios
Herbolarios o Medicamentos No Controlados o Materia Prima para
Medicamentos No Controlados.

Modalidad .- (COFEPRIS-05-007-B)

Alta Modificacion, Suspensién o Baja

Para iniciar el tramite es necesario que selecciones uno de tus establecimientos

_® DIGIPRIS o COFEPRI
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5. Da clic en el establecimiento a modificar

GOBJERNO DE

MEXICO Trdmites Gobierno Q

(& COFEPRIS (e DIGIPRIS 2 - Q-

Modificacién, Suspensién o Baja

iMuy Bien! ! ado un establecimiento para ir

Farmacia La Mejor S. de R.L. de C.V.

Cod
09|

6.- Daremos clic en “iniciar tramite” y selecionaremos “modificar”

GOBJERNO DE

MEXICO Tramites  Gobierno

.:'COFEDQIS » DIGIPRIS j 3 - L~

Especialidades Farmacéuticas) o Botica.

lad
COFEPRIS-05-007-D

D.- Farmacia Alopatica o Farmacia Homeopatica (Sin Preparacion de
v

‘ l ¢ Modificat @ Suseender B

Propietario

Persona moral:

Denominacion o razén Social:
RFC:

DIGIPRIS e COFEPRIS
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7.- La informacion que se puede modificar del tramite en DIGIPRIS es:

Establecimiento
Responsable sanitario
Producto o servicio

Ademas de poder revisar los datos generales del Propietario: Datos del RFC,
Representante Legal y Domicilio fiscal.

Para completar tu tramite, es necesario que nos proporciones informacion sobre el
propietario, establecimiento, responsable sanitario y producto o servicio.

Establecimiento El presente formulario es una representacién digital del formato FF-COFEPRIS-02, la
informacion desplegada en él corresponde a la solicitada el instructivo de llenado.

Responsable sanitario

Producto o servicio Datos generales

Protesta de verdad

Firmar tramite

Persona moral:

Si se va a modificar un aviso de funcionamiento sometido en ventanilla, se debe
tenerlo para colocar los datos que se requieran en el sistema.

*Todos los datos con (*) son obligatorios para poder avazar con el tramite.

s COFEPRIS s DIGIPRIS
- wsc Oanermnscin o razen socm
Namero exterior*: Nuamero interior: - e
Clavs SCUAN Ouncrpesin s SCIN
:::::::: ou 0ICO ¥ DF LABGRATORIO
© WeBLES)
¢Entre qué vialidades se encuentra?: Q .Vermapa
Vialidad*: Y vialidad*: Heearo de opaeaciones
o .

Vialidad posterior*:

Referencia®:

GOBIERNO DE En!

MEXICO

aces

® DIGIPRIS (e, COFEPRIS
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*Establecimiento: Se puede modificar informacion respecto al domicilio, actividad,
representacion, para finalizar con una vista previa de la informacion ingresada.
Nota: Esta modificacion de domicilio no incluye cambio de ubicacion geografica,
solo es un cambio administrativo en el domicilio.

Propietaric  © Establecimiento

Establecimiento Paso 1 Paso 2 Paso 3 Paso 4
Datos Actividad Representantes Vista previa
Responsable sanitario

Producto o servicio Datos generales

Protesta de verdad

Firmar tramite

Nombre del nuevo establecimiento*:

Mi Empresa S.A.de C.V.

Domicilio del establecimiento

Puedes usar tu ubicacién actual o un coédigo postal.

Codigo postal*®:

k
T

Entidad federativa™

Ciudad de México

PRIS

DIGIPRIS o COFE

comi:
CONTR.
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Calle
Numero exterior*: Numero interior:
:Entre qué vialidades se encuentra?: Q Ver mapa
Vialidad*: Y vialidad*:

Vialidad posterior*:

Tipo de vialidad y nombre

Referencia*:

* Campos obligatorios Guardar y continuar
N

Seleccionar claves SCIAN y horario de atencion

Establecimiento Paso1 Paso 2 Paso3 Paso 4
Datos Actividad Representantes Vista previa
Responsable sanitario

Producto o servicio Actividad industrial

Protesta de verdad

Firmar tramite

Selecciona la o las actividades que se realizan dentro de tu establecimiento (SCIAN)*:

Comercio al por mayor de productos farmacéuticos (Incluye medicamentos y remedios
herbolarios. Sin manejo de medicamentos controlados ni biolégicos) SCIAN:433110
Comercio al por mayor de productos quimicos para la industria farmacéutica y para otro
uso industrial (Sélo materias primas no controlados ni biolégicos para la industria
farmacéutica) SCIAN:434222

Comercio al por mayor de mobiliario, equipo e instrumental médico y de laboratorio
(Excepto muebles) SCIAN:435313

Inicio de operaciones

Inicio de operaciones*

® DIGIPRIS (e COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS
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Horario de atencion

Dias de atencion®:

Lunes @ Martes @ Miércoles 9 Jueves 9 Viernes Sabado = Domingo

Abierto*: Cerrado*:
08:00 s 18:00 & s
() Agregar horario
* Campos obligatorios Guardar y continuar

Propietaric @ Establecimiento
Establecimiento Paso 3 Paso 4
Datos Representantes Vista previa
Responsable sanitario
Producto o servicio Representante legal y persona autorizada
Protesta de verdad
RIFAR It Selecciona tu Representante legal y Personas autorizadas:
Representante legal 0 @
@Agregar representante legal
L}
Persona autorizada 0 O

® DIGIPRIS COFEPRIS
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
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Agregar Representante(s) Legal(es)

NUTVU ITpiesTIiildliile icydal

Nombre(s)*:

Ingresa tu nombre

Primer apellido*: Segundo apellido:
Ingresa tu primer apellido Ingresa tu segundo apellido
RFC*:
CURP *:
Teléfono™: Extensién:
10 digitos

Correo electrénico*:

ejemplo@dominio.com

Identitficacion oticial vigente

Puedes utilizar: INE, Pasaporte o Cédula profesional*:

Seloccionar archive NINGUIN archivo seleccionado

Sélo se permiten documentos PDF 0 .JPG con tamano maximo de 7MB (megas)

Poder notarial o acta constitutiva

Puedes subir uno o ambos archivos*:

Poder notarial*:

seteccionar archive 11INGUN archivo seleccionado

Sélo se permiten documentos PDF o JPG con tamafio maximo de 7MB (megas)

Acta constitutiva*:

setoccionar archive 1INGUN archivo seleccionado

Sélo se permiten documentos PDF 0.JPC coX tamafio méaximo de 7MB (megas)

Alcance del poder notarial o acta constitutiva®:

® DIGIPRIS e COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS
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e
Agregar personal(s) autorizada(s)

rvprear -
Establecimiento Paso 1 Paso 2 Paso 3 Paso 4
Datos Actividad Representantes Vista previa

Responsable sanitario
Representante legal y persona autorizada

Producto o servicio

Protesta de verdad
Selecciona tu Representante legal y Personas autorizadas:
NE)

Firmar tramite

Representante legal
9 (©)

Persona autorizada

@aAgregar persona autorizada

* Campos obligatorios

Persona autorizada

@Agregar persona autorizada

Nueva persona autorizada

Nombre(s)*:
Segundo apellido:

Primer apellido*:

RFC*:

CURP *:

Extension:

Teléfono*:
0 digitos

COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS
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Subir documentos requeridos en la plataforma:

Identificacién oficial vigente

Puedes utilizar: INE, Pasaporte o Cédula profesional*
ningun archivo seleccionado

Selecciona uc‘lw
Sélo se permiten documentos .PDF o JPG con tamane maxime de 7MB (megas)

iMuy Bien! has agregado a la persona autorizada

Propietario (/]

Establecimiento

Responsable sanitario

Paso 4

Vista previa

Paso 3
Representantes

Producto o servicio

Protesta de verdad
Representante legal y persona autorizada

Firmar tramite
-—

Selecciona tu Representante legal y Personas autorizadas:

Revisar los datos para guardar y continuar o modificar si se presenta algun error

o COFEP

DIGIPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA
CONTRA RIESGOS SANITARIOS
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*Responsable sanitario: Agregar Responsable sanitario

Responsable sanitario

Propietario (V]

Establecimiento @

Responsable sanitario
En este tramite no es obligatorio registrar un responsable sanitario

Producto o servicio

Protesta de verdad :Deseas agregar un responsable sanitario?
RSi  No

Firmar tramite

Puedes continuar revisando los datos del producto o servicio

NOTA: Recuerda una de las reglas de DIGIPRIS es que un Responsable Sanitario no
puede traslapar sus funciones en dos establecimientos a la vez en el mismo
horario, el sistema no permite avanzar en este caso. Tampoco se permite un

mismo Responsable Sanitario en mas de cuatro establecimientos.

Propietarioc @ Responsable sanitario

Establecimiento @ Paso1 Paso 2 Paso 3
Datos Jornada laboral Vista previa
Responsable sanitario

Datos generales

Producto o servicio

Protesta de verdad

Firmar tramite Nombre(s)*

Ingresa tu nombre

Primer apellido*: Segundo apellido:

| Ingresa tu primer apellido | [ Ingresa tu segundo apellido |

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS
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Perfil profesional

Titulo profesional *:
[ R
LN\

Selecciona un titulo

<

Institucion*:

*Agregar producto o servicio

& COFEPRIS s DIGIPRIS

# > DIGIPRIS » Aviso » 05-007-B ¥ Producto o servicio

Producto o servicio
Insumos para la salud

Propietaric Q

Establecimiento @

po

% Comercio al por mayor de mobiliario, equipo e instrumental médico y de laboratorio (Excepto
muebles) SCIAN:435313 K

Producto o servicio
Debes seleccionar cuando menos un producto o servicio®:

0 ©

Protesta de verdad
Dispositivos Medicos

Firmar tramite

I Guardar y continuar I

* Campos obligatorios

Se debera revisar las claves SCIAN que estén en el sistema y completar la

informacion faltante.

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn
CONTAA WIESOL SANITARIOS
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Seleccionar para cada proceso los subgrupos que corresponder y guardar cada
proceso, si se requiere mas de un proceso se debera realizar este procedimiento

para cada uno, como por ejemplo:

8y,
/4 SALUD
G 5

‘*J\"_‘ o
B> 0lE g SECRETARIA DE SALUD
o

Producto o servicio
Insumos para la salud

Propietario o

Establecimiento @

ponsab o
@ Comercio al por mayor de mobiliario, equipo e instrumental médico y de laboratorio (Excepto
muebles) SCIAN:435313
Producto o servicio
Debes i do menos un prod o servicio®
Protesta de verdad
Dispositivos Medicos 0 @

Firmar tramite

Selecciona el Proceso®

Almacenamiento
*Disuibumén

Subgrupo

Equipo médico

Agentes de Diagnéstico
Insumos de uso Odontolégico
Productos Higiénicos
Prétesis

Debes seleccionar cuando menos un producto o servicio®:

o O

Dispositives Medicos

Selecciona el Proceso™
Almacenamiento

@ Distribuciéon

Subgrupo

8 Equipo médico

& Agentes de Diagnéstico

8 Insumos de uso Odontolégico
Productos Higiénicos
Prétesis
Ortesis
Ayudas funcionales
Material quirdrgico
Material de curacién

Gugrdar
T

e COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS
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Comercio al por mayor de mobiliario, equipo e instrumental médico y de laboratorio (Excepto
muebles) SCIAN:435313

N

Debes seleccionar cuando menos un producto o servicio™

Dispositivos Medicos o e

Selecciona el Proceso™

® Almacenamiento
Distribucién

Subgrupo

8 Equipo médico

8 Agentes de Diagnéstico

B Insumos de uso Cdontolégico
Productos Higiénicos
Prétesis
Ortesis
Ayudas funcionales
Material quirdrgico
Material de curacién

N

* Campos obligatorios Guardar y continuar

Comercio al por mayor de mobiliario, equipo e instrumental médico y de laboratorio (Excepto
muebles) SCIAN:435313

Debes un pi o servicio™:

iMuy Bien! Has anadido productos

Dispositivos Medicos o O
Hasta el has agreg: 2 p
Productos:

Proceso: Distribucion
Subgrupo:

Equipo médico

Agentes de Diagnéstico
Insumos de uso Odontolégico

Eliminar

Proceso: Almacenamiento &
Subgrupo:

Equipo meédico

Agentes de Diagnéstico

Insumos de uso Odontolégico

Revisar si los datos, son correctos y dar clic en guardar y continuar

4

‘e’ COFEPRIS
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8.- En caso de estar de acuerdo, dar clic en aceptar protesta de decir verdad
Seleccionar si esta de acuerdo en hacer publicos los datos.

Seleccionar la voluntad de notificar la solicitud a teves de medios electrénicos.
Y para finalizar dar clic en guardar y continuar

# > DIGIPRIS ¥ Aviso » 05-007-B ¥ Protesta de verdad

Tramite de alta

@ | Protesta de decir verdad

Propietario

Est £ o
Establecimiento @ Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad

i aplicable, sin que me eximan de que la autoridad sanitaria verifique su cumplimiento,
Responsable sanitarno 3 :
o esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de declaraciones
dadas a una autoridad.

Producto o servicio @ Los datos declarados en esta solicitud serdn utilizados en los trdmites que la empresa

requiera posteriormente. Asegurese que sean correctos y se encuentren actualizados.
Protesta de verdad

B Acepto protesta de decir verdad®
Firmar tramite

Los datos o anexos pueden contener informacién confidencial,
iEsta de acuerdo en hacerlos publicos?*:

Si ® No

8 Es voluntad de mi representada que se notifique la presente solicitud a través de medios
electrénicos,

* Campos obligatorios

(& COFEPRIS & DIGIPRIS 1- Q-

#A > DIGIPRIS ¥ Aviso ¥ 05-007-B ¥ Protesta de verdad

Propietario o . .
Firmar tramite

Establecimiento @ _—

Responsable sanitario

iCasi terminamos!

Producto o servicio @

Este tramite debe ser firmado por el representante legal

Protesta de verdad @

Firmar trémite

Firmantes de este tramite Firma

Representante legal: JUAN CARLOS VERDIN REYES pendiente

Puedes seguir realizando trdmites.

® DIGIPRIS e COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS
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9.-El sistema presenta los firmates del tramite, dar clic en entendido.
Los firmantes pueden ser el Responsable Sanitario y el Representante Legal.

A > DIGIPRIS ¥ Aviso > 05-007-B ¥ Firmar tramite

Propietaric  © Firmar tramite
i Para concluir esta solicitud el propietario o representante legal debe firmarlo con su
Establecimiente @ certificado de e.firma
esf able sanitar

Firma del propietario o representante legal

Por favor, introduzca su certificado de e.firma, compuesto por dos archivos: .cer y .key.
Seran validados por el sistema

Certificado (.cer): @

ningun archivo seleccionado

Clave privada (key)": @ &

e ningun archivo seleccionado

Contrasena de clave privada®: ©

—ampos obligatorios Validar datos

Los firmates deberan firmar el tramite con su e.firma

10.-Para finalizar se podra descargar el acuse del tramite y daremos clic en finalizar.
El acuse llegara al correo electrénico registrado en la plataforma.

GomgEaxo b et n
MEXICO Trédmites  Gobierno

(o, COFEPRIS ® DIGIPRIS L2EM - Q-

Modalidad

COFEPRIS-05-007-D

Te enviaremos un correo electrénico con el acuse de aviso

Para cualquier duda puede comunicarse a los teléfonos 800 033 50 50 o 55 50 80 54 25
xtranjero), y/o enviar un correo electronico a DIGIPRiS@cofepris.gob.mx

(desde el ¢

® DIGIPRIS (o, COFEPRIS
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1.- Una vez finalizado, regresaremos a la pantalla de inicio en donde se podra ver
los tramites pendientes, por firmar y concluidos.

iNos alegra verte, queremos servirte mejor!

Por eso te ofrecemos estas funcionalidades para que utilices al maximo la plataforma DIGIPRIS.

Mis tramites
1 0 & 0
Pendientes Por firmar Concluidos
Tramites pendientes Tramites por firmar Tramites concluidos
lde alta Odealta O de alta
| ificaci ificaci ificacis
I s ) ™ 0d a5
0 de baja O de baja 0O de baja

(e, COFEPRIS ® DIGIPRIS 1- Q-
# > DIGIPRIS > Mis tramites » Avisos < _Regresar
Mis tramites [9) catalogo de tramites
3
Clase de tramite: Avisos 4 Tipo de tramite: Todos s
AViSOS 0 pendiente(s) Ordenar por: Nombre ¢

No hay resultados que cumplan con los criterios de busqueda, te invitamos a que realices

Pendientes 5 o .
una nueva busqueda utilizando otros criterios.

Por firmar ©

Concluidos ©
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